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DE PROTECCAO DE DADOS

Processo n.° 10448/08
AUTORIZAGAO N.*A% (/2009

Fernando Manuel da Silva Cruz Fernandes Canhdo, na qualidade de representante da
Shire Human Genetic Therapies, veio notificar um tratamento de dados pessoais com
a finalidade de elaborar um estudo de avaliagao da utilizagdo de Replagal na Doenca
de Fabry.

Seréo incluidos no estudo os doentes com diagnéstico da Doenca de Fabry, que
consintam em participar no estudo. Os participantes serio recrutados nas consultas
dos hospitais aderentes.

Seréo recolhidos os seguintes dados: Cadigo do doente, sexo, data de nascimento,
etnia, histéria familiar da Doenca de Fabry, diagnéstico prévio, histéria clinica,
investiga¢oes laboratoriais, medicagao concomitante, tratamentos, eventos adversos e
qualidade de vida.

N&o ha identificagdo nominal do titular, sendo aposto um codigo de doente. A chave
desta codificagéo € apenas conhecida do médico investigador.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagao n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correcto
cumprimento da Lei de Proteccao de Dados, bem como as condigdes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notifi Icagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacao.

A informago tratada é recolhida de forma licita (art.° 3% n.°1 al. a) da Lei 67/98), para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cf. al. b) do mesmo artigo) e a
informacgao recolhida nio é excessiva.

Relativamente ao tratamento do dado etnia foi justificada a necessidade por:
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Existirem publicagbes que referem existir uma maior frequéncia de determinadas
doengas Lisossomais entre determinadas etnias — Gaucher ou Tay Sachs entre judeus
Ashkeenazi — ou certas 4reas geogréficas — doenga de Salla na Finlandia.

()

...a importéncia de obter maior e melhor informagédo sobre factores epidemiolégicos,
prevaléncia da doenga em fungdo das diferentes etnias. Além disso, também se
pretende estudar a variagdo fenotipica, quer dizer a severidade dos sintomas da
doenga, e as suas variagbes segundo a etnia.

Uns primeiros estudos sugerem que a severidade da doenga de Fabry é menor nos
paises mediterrdneos que nos paises do norte da Europa. Também se observa que o
fenotipo moderado de doentes MPSI| (sindroma de Hunter) é maior na Asia que no
resto do mundo.

O fundamento de legitimidade sera o consentimento expresso do titular dos dados.
O texto informativo deve ser alterado de forma a cumprir o disposto no art.® 10 da
LPD.

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposicdes combinadas dos artigos 28°,
n.°1, alinea a) e 30° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, e as condicées e limites
fixados na referida Deliberagao, que se dao aqui por reproduzidos e que fundamentam
esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Fernando Manuel da Silva Cruz Fernandes Canhao,
na qualidade de representante da Shire Human Genetic Therapies

Finalidade: estudo de avaliagdo da utilizacdo de Replagal na Doenca de Fabry.
Categoria de Dados pessoais tratados: Cddigo do doente, sexo, data de
nascimento, etnia, histéria familiar da Doenca de Fabry, diagnéstico prévio, histéria
clinica, investigagdes laboratoriais, medicagao concomitante, tratamentos, eventos
adversos e qualidade de vida.

Entidades a quem podem ser comunicados: N3o ha.
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Formas de exercicio do direito de acesso e rectificacdo: junto do médico
participante.
Interconexdes de tratamentos: N3o ha.
Transferéncias de dados para paises terceiros: Nio ha
Prazo de conservagao: o cédigo de doente, porque torna os dados identificados,
deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo responsavel pelo
tratamento, apés o fim da participacao do titular.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.°227/2007 e na presente
Autorizacdo decorrem obrigagées que o responsavel deve cumprir. Deve,
igualmente, dar conhecimento dessas condi¢ées a todos os intervenientes no
circuito de informagao.

Lisboa, 9 de Margo de 2009

Ana Roque; Carlos Campos Lobo (Relator); Luis Paiva de Andrade; Helena Delgado
Anténio; Luis Barroso; Vasco Almeida

e o ey
Luis Lingnau da Silveira (Presidente)

Rua de Sao Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA 21 393 00 39

Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE 3

_— N . [e—— Dias teis das 10 as 13 h
geral@cnpd.pt www.cnpd.pt duvidas@cnpd.pt



